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En el afio 2016, el segmento sénior representaba el 21% de la poblacién es-
pafiola. Dadas las tendencias de envejecimiento en la piramide poblacional,
este segmento toma mayor relevancia en el mercado farmacéutico, siendo un

Dadas las tendencias

de enVEIeC!n]IEFtO componente fundamental de la evolucion del gasto farmacéutico. En los dltimos
en la plramlde afos, los séniors han cobrado mayor peso dentro la poblacion total, incremen-
pﬂhlaCiOI]al, el tando un pgnto porgentual su cuot? ep comparacién con 2014-2015, segun da-

. tos del Instituto Nacional de Estadistica (figura 1).
segmento seniors El porcentaje de prescripciones sobre el total de la poblacién no ha aumenta-
toma mayor relevancia do en linea con el crecimiento de la poblacion, ya que los segmentos de mayor

edad de la pirdmide (donde se produce una mayor concentracién de medica-
en el mercado mentos) también han crecido, diluyendo este efecto en el segmento séniors (fi-

farmaceéutico» gura 2).
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angileptol

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: angileptol comprimidos para chupar, angileptol comprimidos para chupar sabor menta,
angileptol comprimidos para chupar sabor miel-limén, angileptol comprimidos para chupar sabor menta-eucalipto.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido para chupar contiene: Principios activos:
Clorhexidina (DOE) dihidrocloruro 5 mg, Benzocaina (DOE) 4 mg, Enoxolona (DOE) 3 mg; Excipientes: Sorbitol 1249 mg (en
angileptol), 1241 mg (en angileptol sabor menta), 1238 mg (en angileptol sabor miel-limén), 1219,25 mg (en angileptol
sabor menta-eucalipto). Para consultar la lista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS:
Indicaciones terapéuticas: Alivio sintomatico local y temporal de procesos infecciosos e inflamatorios leves de boca y
garganta: aftas bucales, irritacion de garganta producida por agentes agresores externos como tabaco, cambios bruscos de
temperatura, polvo, que cursan con dolor y sin fiebre. Posologia y forma de administracion: Posologia: Aduitos y
nifios mayores de 12 aiios: Dosis habitual: 1 comprimido cada 2-3 horas, dejando disolver el comprimido lentamente en
la boca. Dosis méaxima: 8 comprimidos al dia. Nifies mayores de 6 afos: Dosis habitual: 1 comprimido cada 4-5 horas,
dejando disolver el comprimido lentamente en la boca. Dosis méxima: 6 comprimidos al dia. Forma de administracion:
Uso bucofaringeo. Disolver lentamente en la boca, sin masticar ni tragar. Si los sintomas empeoran, o si persisten después
de 2 dias, el médico evaluara la situacion clinica. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la clorhexidina, benzocaina,
enoxolona o a alguno de los excipientes de este medicamento. Advertencias y precauciones especiales de empleo: No
deben utilizarse dosis superiores a las indicadas. En relacion con los anestésicos locales, existe una mayor tendencia en los
ancianos, enfermos en fase aguda o debilitados, a que se produzca toxicidad sistémica de benzocaina, por lo cual se pueden
necesitar concentraciones menores de este medicamento. La enoxolona, en ancianos, a dosis altas y en tratamiento
continuado puede producir retencién de sodio, edema e hipertension. Los pacientes que no toleran otros anestésicos locales
de tipo éster (especialmente derivados del acido para-aminobenzoico (PABA), los parabenes o la parafenilendiamina (un tinte
para el pelo) también pueden ser intolerantes a la benzocaina. La relacion riesgo-beneficio debe evaluarse en los siguientes
casos: Trauma severo de la mucosa (aumenta la absorcion del anestésico). Empastes de los dientes incisivos; si la superficie
del empaste 0 sus margenes son rugosos, con la clorhexidina pueden adquirir una coloracion permanente. En pacientes con
periodontitis, la clorhexidina causa un aumento de los célculos supragingivales. Mantener una adecuada higiene bucal, pasta
de dientes especial antisarro, para reducir el acumulo de sarro y la coloracion de los dientes ocasionada por la clorhexidina.
Los comprimidos no deben masticarse ni tragarse ya que su accion es totalmente local y sélo se pone de manifiesto su
actividad si el producto esta en contacto directo con la zona afectada. Poblacion pediatrica: Este medicamento debe
usarse con precaucion en nifos, ya que son mas sensibles a la toxicidad sistémica de la benzocaina, pudiendo producirse
metahemoglobinemia. Los nifios pueden ser més sensibles a la toxicidad sistémica de benzocaina igual que los ancianos y
enfermos debilitados. No debe utilizarse en nifios menores de 6 afios sin control médico. Advertencias sobre excipientes:
Los comprimidos de angileptol contienen sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar
este medicamento. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se debe usar
conjuntamente con otros medicamentos que contengan antisépticos. Existen referencias bibliogréficas de estudios en
animales, en los que la administracion concomitante, via topica, de enoxolona e hidrocortisona potencia la accion de ésta
Ultima en la piel. No se ha podido determinar si potencia también su absorcion sistémica y la toxicidad. Debido a la presencia
de benzocaina, interfiere con: Inhibidores de la colinesterasa: inhiben el metabolismo del anestésico local, con el riesgo de
mayor toxicidad sistémica. Sulfamidas: los metabolitos de la benzocaina pueden antagonizar la actividad antibacteriana de
las sulfamidas. Interferencias con pruebas de diagnéstico: Igualmente se presenta interferencia con la prueba de
diagnostico para determinar la funcién pancreética usando bentiromida. Los resultados se invalidan, ya que la benzocaina
se metaboliza también a arilaminas y aumenta la cantidad aparente de PABA recuperado. Se recomienda suprimir el
tratamiento al menos 3 dias antes de la prueba. Fertilidad, embarazo y lactancia: No utilizarlos durante el embarazo o la
lactancia. La enoxolona a dosis altas, por encima de 60 mg/dia y uso continuado, puede producir retencion de sodio, edema
e hipertension, lo cual debe ser tenido en cuenta en las pacientes embarazadas. No existen datos suficientes sobre la
utilizacion de clorhexidina y benzocaina en mujeres embarazadas. Con la clorhexidina no se han descrito trastornos de la
fertilidad, ni acciones fetotoxicas, ni toxicidad peripost natal, en estudios realizados con animales de experimentacion. Se
desconoce si la clorhexidina se excreta en la leche materna. Benzocaina: No se han descrito problemas con benzocaina en
el embarazo, ni en la lactancia. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de estos
medicamentos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas:
Durante el periodo de utilizacion de medicamentos con clorhexidina, benzocaina y enoxolona se han observado las siguientes
reacciones adversas, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud. Clorhexidina: Pueden producir pigmentacion
de las superficies orales (dientes, lengua, empastes dentales, dentaduras postizas y otros aparatos bucales). Esta
pigmentacién puede ser més pronunciada en los individuos que presentan placas de sarro en los dientes. Esta coloracion
puede ser visible a la semana de iniciar el tratamiento. La coloracion de la lengua desaparece espontdneamente y no es
peligrosa. La coloracion de los dientes no es permanente, puede eliminarse por limpieza bucal. La coloracion de empastes
si puede ser permanente. La alteracion en la percepcion del sabor durante el tratamiento y el aumento del sarro en los
dientes, son dos reacciones adversas que con frecuencia han sido descritas en pacientes a los que se les administra
clorhexidina en solucion para enjuague bucal. Se han descrito casos raros de irritacion bucal por lesiones descamativas, en
ocasiones dolorosas (sobre todo en nifios entre 10 y 18 afios), que suele ser pasajera, € irritacion de la punta de la lengua.
También se han descrito en raras ocasiones reacciones locales alérgicas en pacientes que usaban la clorhexidina en
solucion para enjuague bucal. Estas reacciones alérgicas, en ocasiones se presentaron acompafiadas de congestion nasal,
picor, rash cutdneo. Benzocaina: Las reacciones adversas que pueden surgir por la presencia de benzocaina se deben a una
dosificacion excesiva 0 a la absorcion rapida, asi como a la idiosincrasia del enfermo, e incluyen sensibilizacion por contacto
y angioedema (por reaccion alérgica o dermatitis de contacto). También escozor, picor, hinchazén o enrojecimiento dentro de
la boca o alrededor de ella, inexistentes con anterioridad al tratamiento. Enoxolona: La enoxolona a dosis altas y en
tratamientos continuados produce: edema (hinchazon producida por retencion de liquido) e hipertensidn. No es probable que
aparezcan las reacciones adversas descritas a las dosis utilizadas en estos medicamentos. No obstante, en caso de
observarse la aparicion de reacciones adversas debe suspenderse el tratamiento y notificarlas a los sistemas de
farmacovigilancia. Sobredosis: A las dosis propuestas es dificil que se produzca un cuadro de sobredosis. En caso de que
se produjera, debido a la enoxolona, puede aparecer un cuadro de hipermineralocorticoidismo con retencion de sodio y
pérdida de potasio, edema, aumento de la presion sanguinea y depresion del sistema aldosterona-reninaangiotensina. La
sobredosificacion con clorhexidina, sobre todo en nifios, produce sintomas de intoxicacién alcohdlica (habla balbuceante,
adormecimiento 0 marcha tambaleante). A pesar de que la absorcion de la benzocaina es muy pequefia, en caso de
absorcion sistémica excesiva, los sintomas son vision borrosa o doble, mareos, convulsiones, tintineos de oidos, excitacion
(estimulacion del SNC) seguida de somnolencia (depresion del SNC), aumento de sudoracion, presion arterial baja o latidos
cardiacos lentos o irregulares, depresion de sistema cardiovascular. El tratamiento de una sobredosis, en lo que se refiere a
la clorhexidina es fundamentalmente sintomatoldgico. El tratamiento incluye administrar oxigeno o en caso necesario
instaurar respiracion asistida, y para la depresion circulatoria administrar un vasoconstrictor y liquidos intravenosos. También
puede aparecer metahemoglobinemia (dificultad para respirar, mareo, fatiga, cansancio, debilidad), cuyo tratamiento
consiste en la administracion de azul de metileno. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Estearato de
magnesio, Sorbitol (E420), Acesulfamo de potasio (E950), Aroma de menta (en angileptol sabor menta), Aroma de
menta-eucalipto (en angileptol sabor menta-eucalipto), Aroma de miel y aroma de limén (en angileptol sabor miel-limén).
Incompatibilidades: No procede. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de
conservacién. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: SIGMA-TAU ESPARNA, S.A. Poligono Industrial
Azque C/Bolivia 15, 28806 Alcalé de Henares (Madrid). PRESENTACION: Estuches de 30 comprimidos para chupar. PVPwa:
7,10 €. Sin receta médica. No reembolsable por la Seguridad Social. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Julio 2007.
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Figura 1. Evolucion de la poblacion espafiola durante el periodo
2014-2016: séniors frente al resto de la poblacion
(Fuente: Instituto Nacional de Estadistica-Datos poblacionales 2014-2016)
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Figura 2. Evoluci6n de las prescripciones en la poblacion espafiola:
séniors frente al resto de la poblacion
(Fuente: QuintilesIMS-Real World Data 2014-2016)

Por ello podriamos afirmar que los séniors, que represen-
tan 1 de cada 5 espafioles, consumen 1 de cada 4 medi-
camentos, significativamente por encima del promedio por
habitante.

En relacién con el volumen de prescripciones por clase
terapéutica de los séniors (figura 3), los datos revelan un
consumo dominante de las clases relacionadas con los sis-
temas digestivo y cardiovascular, y con el sistema nervioso
y locomotor, referentes de patologias de hipertension/coles-
terol, antirreumaticos, agentes hipnéticos/psicoestimulan-
tes y analgésicos, y antidiabéticos orales. Estos tres grupos
concentran un 78% del consumo de los séniors.

En concreto, para antirreumaticos, agentes hipnoéticos/
psicoestimulantes y analgésicos, una gran parte del vo-
lumen estéa relacionado con medicamentos antidepresi-
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Figura 3. Volumen de prescripciones por clase terapéutica de los séniors
(Fuente: QuintilesIMS-Real World Data 2016)
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Figura 4. Evolucién de las ventas en unidades por clase terapéutica
(Fuente: Quintiles/IMS-National Prescription Audit TAM 2014-2016)

vos e hipnéticos, vinculados a los trastornos de depre-
sion y ansiedad, con gran presencia en el sexo femenino
adulto, y también con analgésicos tradicionales (p. ej.,
ibuprofeno). A pesar de ser un segmento que concentra
un volumen relevante, no se han producido grandes in-
novaciones que hayan dinamizado el mercado. En su
mayoria, estos productos son «maduros» y la presencia
de genéricos es relevante, por lo que el precio por uni-
dad es relativamente bajo. No es el caso en los merca-
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Los séniors, que representan

1 de cada 5 espaiioles, consumen
1 de cada 4 medicamentos,
significativamente por encima del
promedio por habitante»

dos de hipertensién/colesterol y antidiabéticos orales,

donde en los ultimos afios se han producido dindmicas

relevantes y, en el caso de los antidiabéticos orales, in-
novaciones materiales.

Si analizamos la evolucién en unidades (figura 4) vemos
que, a excepcién de los antidiabéticos orales (+2%), las ca-
tegorias crecen en linea con el mercado (+5%). No obstan-
te, si observamos la evolucién de las ventas en euros (figu-
ra 5) podemos ver que las categorias de antidiabéticos
orales y de hipertensién/colesterol crecen a mayor ritmo que
el mercado. Esta diferencia entre el comportamiento en uni-
dades y el comportamiento en euros se debe principalmen-
te a dos caracteristicas:

e Existe una tendencia a tratar estas patologias con terapias
mas complejas basadas en combinaciones de tratamien-
tos y moléculas. Esto ha producido el lanzamiento de me-
dicamentos basados en combinaciones, resultando en
mayor nimero de tratamientos complejos pese a tradu-
cirse en un menor crecimiento en unidades. Es decir, an-
tes un tratamiento podia constar de dos medicamentos,
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Los séniors en el mercado farmacéutico
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Figura 5. Evolucion de las ventas en euros por clase terapéutica
(Fuente: QuintilesIMS-National Prescription Audit 2014-2016)

y ahora, con la innovacion, ese tratamiento se prescribe
en un Unico producto que combina los dos tratamientos
anteriores.

Adicionalmente, en la diabetes se esta produciendo una
fuerte innovacién en términos de investigacién, con me-
dicamentos que presentan mecanismos de accién inno-
vadores (las clases SGLT-2, GLP-1 o DPP-IV) respecto a
los tratamientos tradicionales (metforminas y sulfonilure-
as). Estos tratamientos innovadores tienen puntos de pre-
cio por encima de los medicamentos tradicionales en el
mercado. Esto implica que, cuando la proporcion de pa-
cientes que son tratados con medicamentos nuevos au-
menta, el valor en euros del mercado también aumenta
significativamente, como podemos observar al comparar
los antidiabéticos en las figuras 4 y 5 (+2% en unidades;
+16% en valores).

En cuanto a los medicamentos relacionados con hiper-
tensién/colesterol, se produce un efecto similar al que he-
mos analizado con anterioridad en el mercado de diabe-
tes, relacionado con el aumento de complejidad de los
tratamientos. A pesar de ser un mercado mucho mas ato-
mizado y con una gran presencia de genéricos, se ha pro-
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Figura 6. Top 5% de prescripciones para séniors
(Fuente: QuintilesIMS-Real World Data 2016)

ducido un traspaso de tratamientos basados en monote-
rapias a tratamientos basados en terapias multiples. Esto
se ha traducido en un mayor peso de los tratamientos ba-
sados en combinaciones de moléculas, con puntos de pre-
cio mas altos que los medicamentos basados en monote-
rapias.

Las tres categorias anteriores son las que méas volumen
concentran para el segmento séniors, pero desde un pun-
to de vista relativo hay otro tipo de categorias menores (en
términos de volumen y tamafio respecto al total del merca-
do) donde los séniors son los principales consumidores. En
concreto, este tramo de poblacién es el que domina pato-
logias relacionadas con las hormonas sexuales, vinculadas
con episodios menopausicos o de desequilibrio hormonal
(figura 6), significativamente mas frecuentes en el sexo fe-
menino entre los 50 y 65 afios.

Podemos concluir, por tanto, que el segmento séniors
es un componente relevante en el presente y futuro del
mercado farmacéutico. Su peso con respecto al total de
la poblacién espafiola aumenta paulatinamente, por lo
que su consumo en patologias crénicas (diabetes, coles-
terol...), que cobran relevancia en este tramo de edad,
va a ser crucial en el futuro desarrollo del mercado far-
macéutico. Por todo esto, es de prever que las compa-
fifas farmacéuticas reforzaran su investigacién en estos
mercados. @




